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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Corprotect 1000
mg lagy kapszula gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai
¢s klinikai biztonsagossag és hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek talalta, majd az Inté-
zet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a Goodwill Pharma Kft.

A készitmény hatéanyagai: 1000 mg omega-3-sav-etilészterek 90  (amely
eikozapentaénsav(EPA)-etilészter (460 mg) ¢és dokozahexaénsav(DHA)-etilészter (380 mg)
840 mg keverékét tartalmazza).

Egyéb 6sszetevok:

- kapszulatoltet: alfa-tokoferol,

- kapszulahéj: zselatin, glicerin, tisztitott viz, telitett, kozepes szénlanct trigliceridek és (nap-
raforgo eredetil) lecitin.

A Corprotect atlatszo, lagyzselatin kapszula, amely vilagossarga olajat tartalmaz. A kapszulak
fehér, garanciazaras, LDPE kupakkal lezart, fehér HDPE tartalyban keriilnek forgalomba.

A Corprotect az un. koleszterin- és trigliceridszint-csokkentd gyogyszerek csoportjaba tartozik,
omega-3 tobbszorosen telitetlen zsirsavakat tartalmaz igen tiszta formaban

A Corprotect a tul magas vérzsirszint (trigliceridszint) bizonyos formainak kezelésére alkal-
mazhato, ha az étrend valtoztatdsa 6nmagaban nem bizonyult hatdsosnak.

Tudnivalok a Corprotect szedése elott

Ne szedje a Corprotectet aki allergias (talérzékeny) a hatbanyagra vagy a gyogyszer egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Corprotect fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato, ha a beteg

- miitétre van eldjegyezve vagy a kozelmultban miitottek,

- nemrég balesetet szenvedett,

- veseproblémai vannak,

- kezeletlen cukorbetegségben szenved,

- majproblémakkal kiiszkodik. Ekkor orvosa vérvizsgalattal fogja ellenbrizni, hogy a
Corprotect szedése hatassal van-e a majmitkddésére.

A Corprotect alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, akinél a ha-
lak fogyasztasa allergias reakciot valt ki.

Gyermekek és serdiilok nem szedhetik ezt a gydgyszert.
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Iddsek: aki elmult mar 70 éves, dvatosan alkalmazza a Corprotectet.

Egyeb gyogyszerek és a Corprotect

Feltétlentil tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. Ugyanis aki olyan
gyogyszert szed, amely megakadalyozza a vérrogképz6dést az ereiben (pl. warfarint), annak
tovabbi laborvizsgalatokra és a vérhigitd gydgyszerének szokasos adagjanak modositasara le-
het sziikség.

A Corprotect egyidejii bevetele étellel és itallal

A kapszulakat étkezés kdzben kell bevenni. Ez csokkenti a gyomorban és kornyékén (az emész-
térendszerben) jelentkezd mellékhatdsok kialakuldsanak esélyét.

Terhesség és szoptatas

A Corprotectet nem szedheti terhesség vagy szoptatas alatt, hacsak a kezeldorvos feltétleniil
szlikségesnek nem tartja azt. AKi terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehet6-
sége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem val6szinii, hogy ez a gyogyszer befolydsolné a gépjarmiivezetéshez vagy szerszamok, il-
letve gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Hogyan kell szedni a Corprotectet?

A gyogyszert étkezés kdzben kell bevenni (egy pohar vizzel lenyelni) a gyomor-bél rendszeri
mellékhatasok csokkentése érdekében.

A kezel6orvos hatarozza meg, hogy mennyi ideig kell szedni ezt a gyogyszert.

Adagolas tul magas vérzsirszint (magas trigliceridszint, ill. hipertrigliceridémia) esetén:a Szo-
kasos adag naponta 2 kapszula, az orvos utasitasa szerint. Amennyiben ez az adag nem ér el
kielégitd hatést, a kezeldorvos napi 4 kapszulaig emelheti az adagot.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Corprotectet vett be?

Aki véletleniil a sziikségesnél tobbet vett be a gyogyszerbol, ne aggddjon, mert nem valoszind,
hogy emiatt specialis kezelésre lenne sziiksége. Ennek ellenére kérjen tandcsot kezeldorvosatol
vagy gyogyszerészetol.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Corprotectet?

Aki kihagyott egy adagot, vegye be akkor, amint eszébe jut, kivéve, ha az majdnem a kovetkezd
adag bevételének idejére esik. Ilyen esetben csak a soron kovetkezd szokéasos adagot vegye be.
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Ne vegyen be kétszeres adagot (az orvosa altal rendelt adag kétszeresét) az elfelejtett adag pot-
laséra.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Corprotect is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek a gyogyszer alkalmazasa
soran:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél fordulhatnak eld): gyomorpanaszok,
mint hasi fesziilés, fajdalom, székrekedés, hasmenés, emésztési zavar (diszpepszia), puffadas
(szelek), bofogés, gyomorsav-visszafolyas, hanyinger és hanyas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél fordulhatnak eld):
magas vércukorszint,

- koszvény,

- szédulés,

- 1izérzési zavarok,

- fejfajas,

- alacsony vérnyomas,

- orrverzés,

- véres széklet,

- borkitités.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél fordulhatnak eld):

- allergias reakciok,

- majmiikodési zavarok esetleges vérképelvaltozasokkal.

Nem ismert gyakorisagii mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem alla-

pithaté meg):

- viszketés,
- viszketd borkiiités (csalankiiités).

Hogyan kell a Corprotectet tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato.

A Corprotect lagyzselatin kapszuladkat a tartaly felbontdsatdl szamitott 100 napon beliil fel kell
hasznalni.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Corprotect 1000 mg lagy kapszula forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa so-
ran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. aprilis 11-én fejezodott be. Az
eljaras lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmez0 az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozataldarol szo6l6
52/2005 (IX. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdés és 1. szamu melléklete 2. rész 2. pontjaban
foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet engedélyezte a Corprotect 1000
mg lagy kapszula forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Goodwill
Pharma.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan
(nemzeti eljaras, generikus beadvany) keriilt kiadasra. A Corprotect 1000 mg lagy kapszula
referencia-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal
igazoltak. A referencia-készitmény az Omacor 1000 mg lagy kapszula, Pronova BioPharma
Norge AS készitménye volt.

A készitmény hatébanyaga az omega-3-sav-etil-észterek 90.

A Corprotect 1000 mg lagy kapszula javallatai:

- myocardialis infarctus utani allapot: a Corprotect myocardialis infarctus utdni méasodlagos
prevencidban, a szokasos kezelések (pl. sztatinok, thrombocytaaggregatiot gatlo gyogysze-
rek, béta-blokkolok, ACE-gétlok) mellett adjuvans terapiaként alkalmazhato;

- hypertriglyceridaemia: endogén hypertriglyceridaemia esetén a diéta kiegészitéseként al-
kalmazando, ha a diéta dGnmagéaban nem jart kielégitd eredménnyel:

- IV-es tipus esetén monoterapiaban,
- I1b/111-as tipus esetén sztatinnal kombinalva, ha a trigliceridszint csokkenése
nem kielégitd.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Corprotect 1000 mg lagy kapszula gydgyszerkészitmény ,,omega-3-sav-etilészterek 90 ha-
tdéanyagot tartalmaz.

A kérelmez6 az 52/2005 EiM rendelet alapjan nyujtott be nemzeti engedélyezési eljarashoz
(generikus) kérelmet.

A referencia-gyogyszerrel vald bioegyenértékiiséget megfeleld vizsgalattal igazoltak. A refe-
rencia-készitmény a Magyarorszagon 2004-ben engedélyezett Omacor 1000 mg lagy kapszula
(Pronova BioPharma Norge AS) volt.

11,2 Hatéanyag

A hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozéd adatokat a kérelmezd Europai Gydgyszer-
konyvi (Ph. Eur.) Megfelel6ségi Tanusitvanyok (CEP) formajaban nytjtotta be, tovabbi ada-
tokkal kiegészitve.

Az omega-3-sav-etilészterek 90 hatdanyag halvanysarga folyadék, amely vizben gyakorlatilag
oldhatatlan, acetonban, 96%-os etanolban, heptanban és metanolban jol oldodik.

A hatbéanyag f6 komponensei az eikozapentaénsav-etil-észter és a dokozahexaénsav-etil-ész-
ter. Tovabbi komponensként tartalmazhat alfa-linolénsav-etil-észtert, sztearidonsav-etil-ész-
tert, eikozatetraénsav-etil-észtert, eikozapentaénsav-etil-észtert, heneikozapentaénsav-etil-ész-
tert, dokozapentaénsav-etil-észtert, dokozahexaénsav-etil-észtert.

A hatodanyaghoz antioxidansként alfa-tokoferolt adnak hozza.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara €s gyartasara vonatkozo adatokat az Europai Gyogy-
szermindségi Igazgatésag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyulo eljaras soran értékelte. A
tanusitvanyok kiegészitd informaciot tartalmaznak gyartas-specifikus ujravizsgalati idore.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdbanyaggyartod
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utébbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét €és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezokrol ki-
adott iranymutatasanak.
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A CEP-en megjelolt tjravizsgalati id6t a megadott csomagoléanyagban az EDQM altal értékelt
stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleloségét a ké-
relmezdé megfeleléen igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: enyhén sarga lagy kapszula. Csomagolasa: fehér HDPE tartaly fehér,
garanciazaras, LDPE kupakkal lezarva.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referencia-gyogyszerhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény mindségi és mennyiségi
Osszetételének kivalasztisat a gyogyszerészeti vizsgalatok eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: zselatin,
glicerin, tisztitott viz, telitett kozepes lanchosszsagu trigliceridek, napraforgo-lecitin. A segéd-
anyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek, kivéve a
napraforgoé-lecitint, amely az USP gyogyszerkdnyvnek felel meg. A készitmény mentessége a
fert6z6 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatdl — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkozo
altalanos cikkelyével— garantalt. Osszehasonlito kioldodasi és szétesési vizsgalatok eredmé-
nyei igazoljak a referencia-készitménnyel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatdbraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valdé megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és a Nemzetkozi Harmonizacidés Tanacs (ICH) Q6A irdnymutatasanak. A készitmény
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem-gyogyszerkdonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek. A bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepl6 gyartasi tételek ana-
litikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény minésitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel a 10/2011/EU rendeletnek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleloen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a bontatlan készitmény 4 éves lejarati idejét. A tartaly elsé felbontasat ko-
vetden a kapszuldkat 100 napon beliil fel kell hasznalni. A készitmény legfeljebb 25°C-on téaro-
land6, nem fagyaszthato.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Corprotect
egészségiigyi Intézet 1000 mg lagy kapszula
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Corprotect 1000 mg lagy kapszula mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmények-
nek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfelelé mindsége. A
gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsagossagat és haté-
konysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

Az omega-3 zsirsavak farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény terdpids eldny/hatrany viszonyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai vizsgalatok elvégzése a hatéanyaggal nem volt
sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Gsszegezi a jelenlegi ismereteket
a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai tulajdonsagairdl. Ilyen,
szakirodalmon alapul6d Osszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

I11.2  Farmakolégia

Az omega-3 csoport tobbszordsen telitetlen zsirsavai, az eikozapentaénsav (EPA) ¢és a
dokozahexaénsav (DHA) esszencialis zsirsavak.

111.3 Farmakokinetika

Allatokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok azt mutattdk, hogy az etil-észter teljes
hidrolizise megy végbe, és ezt kiséri az EPA és a DHA kielégitd abszorpcidja és a
plazmafoszfolipidekbe és koleszterinészterekbe valo beépiilése.

I11. 4 Toxikolégia

A hatbéanyagra vonatkozdan Uj toxikologia vizsgalatok eredményei nem kertiiletek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet,
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranymutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza
a kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 11j, sajat nem-klinikai vizsgélatok

elvégzése. A benyujtott irodalmi Osszefoglalok az omega-3 zsirsavak farmakologiai,
farmakokinetikai és toxikoldgiai sajatsagairdl megfeleldek.
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A Corprotect 1000 mg lagy kapszula gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

Az omega-3 zsirsav a miocardialis infarctus utani allapot €s a hypertriglyceridaemia kezelésére
alkalmazott lipidmodosité szer.

A beadvany referencia-készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazolasara alapozott.

1V.2 Farmakokinetika
1V.2.1 Irodalmi adatok

Az abszorpci6 alatt és utan az omega-3 zsirsavak metabolizmusénak harom {6 tutja van:

- azsirsavak el0szor a majba jutnak, ahol beépiilnek a lipoproteinek kiillonb6z6 cso-
portjaiba, majd a periférias lipidraktarakba keriilnek;

- a sejtmembran foszfolipidjei lipoprotein-foszfolipidekre cserélédnek és ezt kove-
téen a zsirsavak kiilonboz6 eikozanoidok prekurzoraiként viselkedhetnek;

- talnyomo résziik — az energiaigények kielégitése érdekében — oxidalodik.

Az EPA és a DHA omega-3 zsirsavak koncentracidja a plazmafoszfolipidekben meg-
egyezik a sejtmembranokban taldlhaté6 EPA- ¢s DHA-koncentracioval.
IV.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalat

A bioegyeneértékiiségi vizsgalat soran referencia-készitményként az Omacor® 1 g
Capsules (gyarto: Pronova BioPharma Norge AS, Norvégia) készitményt hasznaltak.

A vizsgalat modellje: egycentrumos, nyilt, laboratérium-vakositott, randomizalt, egy-
szeres dozisu, kétkaru, kétperiodusu keresztezett, éhgyomri vizsgalat, megfeleld kimo-
sasi periodussal, egészséges felndtt onkéntesekben.
A vizsgalat soran a GCP kdvetelményeit betartottak.
Az adatok kiértékelése soran a kovetkezd farmakokinetikai paramétereket vizsgaltak:

- elsédleges paraméterek: Cmax, AUCo-t,

- masodlagos paraméterek: AUCw, Tmax, Kel, T1/2el, AUCTyc0.

A bioegyenértékiiségi vizsgalatban alkalmazott statisztikai modszerek és elfogadasi kri-
tériumok helyesen lettek megvalasztva.

Eredmények:
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Farmakokinetikai . o 90%-o0s Konfidencia-inter- Intrasubject
paraméter | 2rany (T/R, %) vallum (%) C.V. (%)
Crnax 104,79 99,06 — 110,86 17,6
AUCt 103,81 90,52 — 119, 05 44,5
EPA — unadjusted:
Farmakokinetikai . 0 90%-o0s Konfidencia-inter- Intrasubject
paraméter Arany (T/R, %) vallum (%) C.V. (%)
Cmax 100,91 96,24 — 105,79 14,7
AUCt 98,29 85,59 — 112,88 45,0
DHA — baseline-adjusted:
Farmakokinetikai . o 90%-o0s Konfidencia-inter- Intrasubject
paraméter Arény (T/R, %) vallum (%) C.V. (%)
Crnax 102,97 97,17 - 109,11 18,5
AUCt 105,60 99,27 - 112,34 19,8
DHA — unadjusted:
Farmakokinetikai . o 90%-o0s Konfidencia-inter- Intrasubject
paraméter Arény (T/R, %) vallum (%) C.V. (%)
Crnax 100,46 96,54 — 104,54 12,6
AUCt 100,79 96,98 — 104,75 12,2

A bioegyenértékiiségi kritériumok teljesiilnek mindkét elsédleges farmakokinetikai pa-
raméterre a klasszikus, 80,00-125,00% elfogadasi tartomany szerint. Mind a pontbecs-
lések, mind a 90% konfidencia intervallumok teljes egészében benne vannak a 80.00-

125.00% elfogadasi tartoméanyban.

IV.3 Farmakodinamia

A hatdasmoddal kapcsolatos 11j vizsgalati eredményt a kérelmezd nem nyujtott be.

IV .4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossadgot kozvetleniil igazold sajat ered-
ményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A benytjtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A
vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gydgyszer egyenértékii a referencia-gyogyszerrel,

igy klinikai biztonsadgossaguk is azonosnak tekinthetd.
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IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldisa
A kérelmez6 éltal benyujtott Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalo a hatalyos szaba-
lyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-

telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalo tablazata

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segéd-
anyagaval szembeni tilérzékenység

- A vérzési id6 mérsékelt megnovekedése

- Emelkedés az ASAT és ALAT értékekben

- Alkalmazas majkarosodasban szenvedd bete-

Fontos azonositott kockazatok

Fontos lehetséges kockézatok

geknél
- Alkalmazas vesekarosodasban szenvedd bete-
geknél
Hianyzo informéacio - Alkalmazas masodlagos endogén

hypertriglyceridaemia esetén
- Fibratokkal val6 egyidejii alkalmazas
- Terhesség illetve szoptatas alatti alkalmazas
- Alkalmazas gyermek- és serdiildkorban

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése és rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazésaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gyodgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
iraséban, illetve betegtajékoztatdjaban taldlhato utasitasok €s informéciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyos-
sdganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VI11.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kdzzé tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.
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IV.7 A Kklinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyit6 vizsgalatok elvégzése. A kérelmez6 a Corprotect 1000 mg
lagy kapszula bioegyenértékiiségét az Omacor® 1 g Capsules (gyarté: Pronova BioPharma
Norge AS, Norvégia) készitménnyel — amely Magyarorszdgon is Omacor 1000 mg lagy kap-
szula néven van forgalomban — bizonyitotta.

Klinikai szempontbdl a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az omega-3-sav-etil-észterek 90 hatdéanyag generikus készitménye.

A kért indikaciok:

- myocardialis infarctus utani allapot: a Corprotect myocardialis infarctus utani masodlagos
prevencidban, a szokasos kezelések (pl. sztatinok, thrombocytaaggregatiot gatld gyogysze-
rek, béta-blokkolok, ACE-gatlok) mellett adjuvans terapiaként alkalmazhato;

- hypertriglyceridaemia: endogén hypertriglyceridaemia esetén a diéta kiegészitéseként al-
kalmazando, ha a diéta dGnmagaban nem jart kielégité eredménnyel:

- IV-es tipus esetén monoterapiaban,
- [1b/111-as tipus esetén sztatinnal kombinalva, ha a trigliceridszint csokkenése
nem kielégito.

A Corprotect 1000 mg lagy kapszula Omacor 1 g kapszula gyogyszerkészitménnyel valo
bioegyenértékiiségét a kérelmezd bizonyitotta.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatoanyagra

vonatkoz6 nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegylilet terapias értékét.

A terapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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V1. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozé informaciokat tartalmazza.

A termékinformaciét Az eljards Az eljards Engedélyezve Ertékels

Tz'lrgy Iktatészam e megkezdésének befejezésének geceryez jelentés
érinti: vagy elutasitva .

kelte kelte csatolva:

IAn C.IL1.A. K6z0sségi dontés végrehaj-
tasa: a myocardialis infarctus uténi allapot | OGYEI/42606/2019 igen 2019. 07. 11. 2019. 08. 10. | engedélyezve nem
kezelésére vonatkozo indikacio kihagyasa




